Abbott
Diabetes Care

EU Declaration of Conformity

Product Name(s) FreeStyle Libre 2 Flash Glucose Monitoring
System (Sensor Kit)

FreeStyle Libre 2 Plus Flash Glucose
Monitoring System (Sensor Kit)

FreeStyle Libre Select Continuous Glucose
Monitoring Sensor
Legal Manufacturer Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
UK

Legal Manufacturer SRN GB-MF-000029309
Authorised Representative Abbott B.V.

Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
The Netherlands

Authorised Representative SRN NL-AR-000012577
First Date of CE Mark 28 September 2018
GMDN 44611

EMDN 712040115

Intended Purpose
The FreeStyle Libre 2 Flash Glucose Monitoring System Sensor (“Sensor”) is used together with a

compatible reader or app to monitor interstitial fluid glucose levels in people with diabetes
mellitus and is designed to replace blood glucose testing in the self-management of diabetes,
including dosing of insulin.

The FreeStyle Libre 2 Plus Flash Glucose Monitoring System Sensor (“Sensor”) is used together
with a compatible reader or app to monitor interstitial fluid glucose levels in people with
diabetes mellitus and is designed to replace blood glucose testing in the self-management of
diabetes, including dosing of insulin.

The FreeStyle Libre Select Continuous Glucose Monitoring Sensor (“Sensor”) is used together
with a compatible reader to monitor interstitial fluid glucose levels in people with diabetes
mellitus and is designed to replace blood glucose testing in the management of diabetes,
including dosing of insulin.
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Medical Device Regulation 2017/745

Basic UDI-DI

5021791FLS0002DZ

Classification

llb

Conformity Route

Annex IX Chapter I and lll

Notified Body

BSI Group The Netherlands B.V.

Notified Body Identification No. 2797
Notified Body Certificate MDR 716262 R000

Radio Equipment Directive 2014/53/EU
Harmonised Standards EN 300328 V2.2.2
Conformity Route Module A

Restriction of Hazardous Substances Directive 2011/65/EU
| EN IEC 63000:2018

Harmonised Standards

Abbott Diabetes Care hereby declare that the above-mentioned product(s) is(are) in conformity
with the following legislative act(s):

e 2017/745 Medical Device Regulation

e 2014/53/EU Radio Equipment Directive

e 2011/65/EU Restriction of Hazardous Substances Directive

All supporting documentation is retained under the control of Abbott Diabetes Care Ltd. and made
available for review upon request. This declaration is issued under the sole responsibility of, and
signed on behalf of the legal manufacturer, Abbott Diabetes Care Ltd.
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OeKknapauunsa 3a cboreercTeue Ha EC

HanmeHoBaHWe Ha npoaykTta(ute) FreeStyle Libre 2 Cuctema 3a 6bp30

npocseasBaHe Ha riKo3aTa (ceH3opeH
KOMMIEKT)

FreeStyle Libre 2 Plus Cuctema 3a MOHUTOPUHT
Ha rntoKo3sa Flash (ceH3opeH KomnekT)

FreeStyle Libre Select CeH3op 3a HenpekbcHaTO
npocnepsasaHe Ha rOKo3aTa
3aKoHeH npou3BoguTeN Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road
Witney, Oxon, OX29 0YL
Ob6epMHeHOo KpancTeo

EonHeH perncrpaunoHeH Homep GB-MF-000029309
(SRN) Ha 3aKOHHMA Npou3BoAUTEN
YnbAHOMOLLEH NpeacTaBUTeN Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Hupepnanama
EanHeH peructpaumoHeH Homep (SRN) Ha NL-AR-000012577
YMb/IHOMOLLEHUWA NpeAcTaBUTEN
MbpBOHa4YaHa AaTa Ha MapKnposKa CE 28 centemspun 2018 .
FTHMU 44611
EHMMU 212040115
NpeaHasHayeHue

The FreeStyle Libre 2 CeH3op Ha cucTema 3a 6bp30 nNpocneanBaHe Ha ratokosarta (,CeHsop”) ce
M3MN0a3Ba 3a€4HO CbC CbBMECTMM YeTeL, UK NPUNOoKeHWe 3a HabaloaeHne Ha HMBaTa Ha
rN0K03a B MHTEPCTULMANHATa TEYHOCT NPK XOpa CbC 3axapeH anabeT 1 e npeaHasHayeH Aa
3aMeHM TeCTBAHETO HAa KPbBHATA 3axap MPU CAMOKOHTPO Ha AnabeTa, BKAOUNTENHO A03MpaHe
Ha UHCYWH.

The FreeStyle Libre 2 Plus CeH3op Ha cucTtema 3a 6bp30 npocneaasaHe Ha rarokosara (,CeHsop”)
Ce M3no0/3Ba 3ae4HO CbC CbBMECTUM YeTel, UK NPUIoKeHMe 3a HabalaeHWe Ha HMBaTa Ha
I/II0KO3a B MHTEepPCTULMAHATa TEYHOCT NPU XOpa CbC 3axapeH anabeT 1 e npeAHasHayeH 4a
3aMeHM TEeCTBAHETO Ha KpbBHATa 3axap NPW CAMOKOHTPOA Ha AnabeTa, BKAKUYNTENHO
[A03MpPaHe Ha MHCYNUH.

FreeStyle Libre Select ceH30pbT 3a HenpeKbCHATO NpocsieaAaBaHe Ha ratoKo3arta (,CeH3op”) ce
M3M0/13Ba 3aeHO CbC CbBMECTMM YeTel, 3a Npoc/aieAaBaHe Ha HMBATA Ha F/IlOKO3a B
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UHTEPCTULUMANHATA TEYHOCT NPU XOpa CbC 3axapeH AMBﬁeT M e npeaHasHadyeH Aa 3aMeHn
TECTBAaHETO Ha KPpbBHATa 3axap nNpu 1e4eHNEeTo Ha p,ma6eT, BKNOYNTENHO A03UPAHETO HA UHCY/IUH.

PernameHT 2017/745 0THOCHO MeAMLIMHCKUTE U3aenus

bazos UDI-DI 5021791FLS0002DZ
Knacnoukaums b

Mpoueaypa 3a CbOTBETCTBME Mpunoxenune IX Tnasa l n i
HoTuduumpan opraH BSI Group The Netherlands B.V.
NaeHTUdMKauMOHEH HOMEP Ha 2797

HOTUULMPAHMA OpraH

CepTnduKaTt Ha HOTUDUUMPAHUA OpraH MDR 716262 RO00

[vpekTtusa 3a paamoobopyasare 2014/53/EC

XapMoOHM3MpaHU CTaH4APTH EN 300328 v2.2.2

Mpoueaypa 3a CbOTBETCTBME Moayn A

OrpaHuyeHve Ha BpeaHuUTe BeLLecTBa cbraacHo Aiupektusa 2011/65/EC

XapMOHU3UpPaHU CTaHZAPTH | EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care ¢ HacToAWOTO AeKNapupam, Yye ropenocoyeHunsaT(te) npoaykT(m) e(ca) B
CbOTBETCTBME CbC cAeaHus(MTe) 3akoHoAaTeNneH(n) akt(ose):

e PerfiameHT 3a MeanUMHCKK nsgenma 2017/745

e [lnpeKktuBsa 3a paanoobopyasaHeto 2014/53/EC

e (OrpaHuyeHue Ha BpeAHMWTE BellecTsa cbrnacHo AupekTtunsa 2011/65/EC

UsnaTa cbmbTCcTBalLLA AOKYMEHTaLMA Ce CbXpaHsaBa nog ynpasneHmeTo Ha Abbott Diabetes Care Ltd.
n moxke aa 6bae npenocTaBeHa 3a nNpernes npu nouckBaHe. Tasun geKnapauma ce U3gasa M3LAO Ha

OTFOBOPHOCT M Ce NoANMCcBa OT UMETO Ha 3aKOHHKUA npoussoauTen, Abbott Diabetes Care Ltd.
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EU izjava o sukladnosti

Nazivi proizvoda Flash sustav za pracenje glukoze

FreeStyle Libre 2 (komplet sa senzorom)
Flash sustav za praéenje glukoze

FreeStyle Libre 2 Plus (komplet sa senzorom)
Senzor za kontinuirano pracenje glukoze
FreeStyle Libre Select

Zakonski proizvodac Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road
Witney, Oxon, OX29 0YL
UK

SRN zakonskog proizvodaca GB-MF-000029309
Ovlasteni predstavnik Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Nizozemska

SRN ovlastenog predstavnika NL-AR-000012577
Datum prve CE oznake 28. rujna 2018.
GMDN 44611

EMDN 7212040115

Namjena
Senzor flash sustava za pracenje glukoze FreeStyle Libre 2 (,,senzor”) upotrebljava se s

kompatibilnim citacem ili aplikacijom za pracenje razina glukoze u medustanicnoj tekucini u
osoba koje boluju od dijabetesa mellitusa i namijenjen je za zamjenu mjerenja glukoze u krvi kod
samostalnog reguliranja dijabetesa, ukljucujuéi doziranje inzulina.

Senzor flash sustava za pracenje glukoze FreeStyle Libre 2 Plus (,,senzor”) upotrebljava se s
kompatibilnim citacem ili aplikacijom za pracenje razina glukoze u medustanicnoj tekucini u
osoba koje boluju od dijabetesa mellitusa i namijenjen je za zamjenu mjerenja glukoze u krvi kod
samostalnog reguliranja dijabetesa, ukljucujuéi doziranje inzulina.

Senzor za kontinuirano pracenje glukoze FreeStyle Libre Select (,,senzor”) upotrebljava se s
kompatibilnim citacem za pracenje razina glukoze u medustanicnoj tekucini u osoba koje boluju
od dijabetesa mellitusa i namijenjen je za zamjenu mjerenja glukoze u krvi kod reguliranja
dijabetesa, ukljucujuci doziranje inzulina.
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Uredba 2017/745 o medicinskim proizvodima

Osnovni UDI-DI 5021791FLS0002DZ

Klasifikacija Ilb

Smjer sukladnosti Prilog IX., poglavlja I. i lll.
Prijavljeno tijelo BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacijski broj prijavljenog tijela 2797

Potvrda prijavljenog tijela MDR 716262 RO00

Direktiva 2014/53/EU o radijskoj opremi
Harmonizirane norme EN 300328 vV2.2.2
Smjer sukladnosti Modul A

Direktiva 2011/65/EU o ograni¢enju opasnih tvari
Harmonizirane norme EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care ovime izjavljuje da su gore navedeni proizvodi sukladni sljedeéim zakonskim
aktima:

e Uredba 2017/745 o medicinskim proizvodima

e Direktiva 2014/53/EU o radijskoj opremi

e Direktiva 2011/65/EU o ogranicenju opasnih tvari

Svi pratec¢i dokumenti ostaju kod drustva Abbott Diabetes Care Ltd. i dostupni su za pregled na
zahtjev. Ova izjava o sukladnosti izdaje se na iskljucivu odgovornost zakonskog proizvodaca,
drustva Abbott Diabetes Care Ltd. i potpisana je u njegovo ime.
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EU prohldseni o shodé

Nazev produktu (produktd) Systém pro okamzité monitorovani glukézy

(souprava senzoru) FreeStyle Libre 2

Systém pro okamZzité monitorovani glukdzy
(souprava senzoru) FreeStyle Libre 2 Plus
Senzor pro kontinualni monitorovani glukézy
FreeStyle Libre Select

Legalni vyrobce Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 OYL

Spojené kralovstvi

SRN zdkonného vyrobce GB-MF-000029309
Autorizovany zastupce Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Nizozemsko
SRN autorizovaného zastupce NL-AR-000012577
Datum udéleni prvni znacky CE 28. zari 2018
GMDN 44611
EMDN 712040115

Zamysleny ucel
Senzor systému pro okamzité monitorovani glukdzy FreeStyle Libre 2 (déle jen ,,senzor”) se

pouziva spolu s kompatibilni cte¢kou nebo aplikaci k monitorovani hladiny glukézy
v intersticialni tekutiné u osob s diabetem mellitus a je navrZen tak, aby nahradil méreni
glykémie pfi samokontrole diabetu, véetné davkovani inzulinu.

Senzor systému pro okamzité monitorovani glukdzy FreeStyle Libre 2 Plus (dale jen ,senzor”) se
pouziva spolu s kompatibilni ¢teckou nebo aplikaci k monitorovani hladiny glukézy

v intersticialni tekutiné u osob s diabetem mellitus a je navrzen tak, aby nahradil méreni
glykémie pti samokontrole diabetu, v€etné davkovani inzulinu.

Senzor pro kontinualni monitorovani glukdzy FreeStyle Libre Select (déle jen ,senzor”) se
pouziva spolu s kompatibilni ¢teckou k monitorovani hladiny glukdzy v intersticidlni tekutiné u
osob s diabetem mellitus a je navrZen tak, aby nahradil méreni glykémie pfi kontrole diabetu,
véetné ddvkovani inzulinu.
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Nafizeni o zdravotnickych prostifedcich 2017/745

Zdakladni UDI-DI 5021791FLS0002DZ

Klasifikace b

Postup posuzovani shody Ptiloha IX, kapitola I a lll
Oznameny subjekt BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacni Cislo oznameného subjektu 2797

Certifikat oznameného subjektu MDR 716262 R000

Smérnice 2014/53/EU o radiovych zafizenich
Harmonizované normy EN 300328 v2.2.2
Postup posuzovani shody Modul A

Smérnice o omezeni pouZivani nékterych nebezpeénych latek 2011/65/EU
Harmonizované normy EN IEC 63000:2018

Spolecnost Abbott Diabetes Care timto prohlasuje, Ze vySe uvedeny produkt (uvedené produkty)
je (jsou) v souladu s nasledujicimi pravnimi predpisy:

e Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich 2017/745

e Smérnice 2014/53/EU o radiovych zafizenich

e Smeérnice 2011/65/EU o omezeni pouzivani nékterych nebezpeénych latek

Veskera podpurna dokumentace je uchovavana pod kontrolou spolecnosti Abbott Diabetes Care Ltd.
ana pozadani je kdispozici k nahlédnuti. Toto prohlaseni je vydano na vyhradni odpovédnost
a podepsano jménem legalniho vyrobce, spolecnosti Abbott Diabetes Care Ltd.
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EU-overensstemmelseserklaering

Produktnavn(e) FreeStyle Libre 2-
flashglukosemonitoreringssystem (sensorkit)
FreeStyle Libre 2 Plus-
flashglukosemonitoreringssystem (sensorkit)

FreeStyle Libre Select-sensor til kontinuerlig
glukosemonitorering

Juridisk producent Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

Storbritannien

Den juridiske producents SRN GB-MF-000029309
Autoriseret repraesentant Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Holland
Den autoriserede repraesentants SRN NL-AR-000012577
Fgrste dato for CE-maerke 28. september 2018
GMDN 44611
EMDN 212040115

Tilsigtet formal
FreeStyle Libre 2-flashglukosemonitoreringssystemets sensor ("sensoren") anvendes sammen

med en kompatibel aflaeser til at monitorere glukoseniveauet i interstitialveesken hos personer
med diabetes mellitus og er beregnet til at erstatte blodglukosetestning ved egenbehandling af
diabetes, herunder insulindosering.

FreeStyle Libre 2 Plus-flashglukosemonitoreringssystemets sensor ("sensoren") anvendes
sammen med en kompatibel aflaeser til at monitorere glukoseniveauet i interstitialvaesken hos
personer med diabetes mellitus og er beregnet til at erstatte blodglukosetestning ved
egenbehandling af diabetes, herunder insulindosering.

FreeStyle Libre Select-sensoren til kontinuerlig glukosemonitorering ("sensoren") anvendes
sammen med en kompatibel afleeser eller app til at monitorere glukoseniveauet i
interstitialvaesken hos personer med diabetes mellitus og er beregnet til at erstatte
blodglukosetestning ved behandling af diabetes, herunder insulindosering.
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Forordning om medicinsk udstyr (2017/745)

Grundlaeggende UDI-DI

5021791FLS0002DZ

Klassificering

llb

Overensstemmelsesvurderingsprocedure

Bilag IX afsnit 1 og llI

Bemyndiget organ

BSI Group The Netherlands B.V.

Det bemyndigede organs identifikationsnr.

2797

Det bemyndiget organs certifikat

MDR 716262 R000

Direktivet om radioudstyr 2014/53/EU

Harmoniserede standarder

EN 300328 Vv2.2.2

Overensstemmelsesvurderingsprocedure

Modul A

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU om begraensning af anvendelsen af visse

farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr

Harmoniserede standarder

| EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care erkleerer hermed, at ovennaevnte produkt(er) er i overensstemmelse med

felgende lovgivningsmaessige retsakt(er):
e Forordning om medicinsk udstyr (2017/745)

e 2014/53/EU Direktivet om radioudstyr 2014/53/EU

e Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2011/65/EU om begraensning af anvendelsen af
visse farlige stoffer i elektrisk og elektronisk udstyr

Al understgttende dokumentation opbevares og kontrolleres af Abbott Diabetes Care Ltd. og

stilles til radighed til gennemsyn efter anmodning. Denne erklaering er udstedt under eneansvar

af og underskrevet pa vegne af den juridiske producent, Abbott Diabetes Care Ltd.
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EU-conformiteitsverklaring

Productna(a)m(en) FreeStyle Libre 2 Flash Glucose Monitoring-
systeem (sensorkit)

FreeStyle Libre 2 Plus Flash Glucose
Monitoring-systeem (sensorkit)

FreeStyle Libre Select Continue Glucose
Monitoring-sensor

Wettelijke fabrikant Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 OYL
VK

SRN van de wettelijke fabrikant GB-MF-000029309

Gemachtigde Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Nederland

SRN van de gemachtigde NL-AR-000012577

Eerste datum van CE-markering 28 september 2018

GMDN 44611

EMDN 712040115

Beoogd doel

De sensor van het FreeStyle Libre 2 Flash Glucose Monitoring-systeem ('sensor') wordt samen met een
compatibele reader of app gebruikt voor het meten van de glucoseniveaus glucosespiegel in interstitiéle
vloeistof bij mensen met diabetes mellitus en is ontworpen om het testen van bloedglucose te
vervangen bij het zelfmanagement de zelfbehandeling van diabetes, met inbegrip van de dosering van
insuline.

De sensor van het FreeStyle Libre 2 Plus Flash Glucose Monitoring-systeem ('sensor') wordt samen met
een compatibele reader of app gebruikt voor het meten van de glucoseniveaus glucosespiegel in
interstitiéle vloeistof bij mensen met diabetes mellitus en is ontworpen om het testen van bloedglucose
te vervangen bij het zelfmanagement de zelfbehandeling van diabetes, met inbegrip van de dosering van
insuline.

De FreeStyle Libre Select Continue Glucose Monitoring-sensor (“sensor”) wordt samen met een
compatibele reader of app gebruikt voor het meten van de glucosespiegel in interstitiéle vloeistof bij
mensen met diabetes mellitus en is ontworpen om het testen van bloedglucose te vervangen bij het
zelfmanagement de behandeling van diabetes, met inbegrip van de dosering van insuline.
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Verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen

Basic UDI-DI 5021791FLS0002DZ
Classificatie lb
Conformiteitsbeoordelingsprocedure Bijlage IX Hoofdstuk | en lll
Aangemelde instantie BSI Group The Netherlands B.V.
Identificatienr. van de aangemelde instantie 2797

Certificaat van de aangemelde instantie MDR 716262 R000

Richtlijn 2014/53/EU betreffende radioapparatuur

Geharmoniseerde standaarden EN 300328 V2.2.2

Conformiteitsbeoordelingsprocedure Module A

Richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van gevaarlijke stoffen

Geharmoniseerde standaarden ‘ EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care verklaart hierbij dat het bovengenoemde product voldoet/de bovengenoemde

producten voldoen aan de volgende wetgevingshandeling(en):

e Verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen

e Richtlijn 2014/53/EU inzake het op de markt aanbieden van radioapparatuur

e Richtlijn 2011/65/EU betreffende beperking van het gebruik van bepaalde gevaarlijke stoffen in
elektrische en elektronische apparatuur

Alle ondersteunende documentatie wordt bewaard onder beheer van Abbott Diabetes Care Ltd. en op

verzoek ter inzage beschikbaar gesteld. Deze verklaring is afgegeven onder de exclusieve

verantwoordelijkheid van en ondertekend namens de wettelijke fabrikant, Abbott Diabetes Care Ltd.
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EL-i vastavusdeklaratsioon

Tootenimi (-nimed) FreeStyle Libre 2 gliikoosi hetkeline

seirestisteem (anduri komplekt)
FreeStyle Libre 2 Plus gliikoosi hetkeline
seirestisteem (anduri komplekt)

FreeStyle Libre Select gliikoosi pidev seireandur
Seaduslik tootja Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road
Witney, Oxon, OX29 0YL
Suurbritannia

Seadusliku tootja SRN GB-MF-000029309
Volitatud esindaja Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Holland
Volitatud esindaja SRN NL-AR-000012577
CE-margise esimene kuupadev 28. september 2018
GMDN 44611
EMDN 212040115

Sihtotstarve

Gliikoosi hetkelise seireslisteemi andurit FreeStyle Libre 2 (,,andur”) kasutatakse koos thilduva
lugeri voi rakendusega interstitsiaalvedeliku gliikoositasemete mddtmiseks diabeediga inimestel
ning see on moeldud vere gliikoositaseme testimise asendamiseks diabeedi isehaldamisel,
sealhulgas insuliini annustamisel.

Gliikoosi hetkelise seireslisteemi andurit FreeStyle Libre 2 Plus (,andur”) kasutatakse koos
Uhilduva lugeri voi rakendusega interstitsiaalvedeliku glikoositasemete md6tmiseks diabeediga
inimestel ning see on mdeldud vere gliikoositaseme testimise asendamiseks diabeedi
isehaldamisel, sealhulgas insuliini annustamisel.

Glikoosi pidevat seireandurit FreeStyle Libre Select (,,andur”) kasutatakse koos Uhilduva lugeriga
interstitsiaalvedeliku gliikoositaseme mddtmiseks diabeediga inimestel ning see on mdeldud
vere glikoositaseme testimise asendamiseks diabeedi haldamisel, sealhulgas insuliini
annustamisel.
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Medical Device Regulation 2017/745 (meditsiiniseadmete mairus 2017/745)

P&hi-UDI-DI 5021791FLS0002DZ
Klassifikatsioon b

Vastavustoendamise teekond Lisa IX, peatikid I ja lll
Teavitatud asutus BSI Group The Netherlands B.V.
Teavitatud asutuse tunnuskood 2797

Teavitatud asutuse sertifikaat MDR 716262 R0O00

Raadioseadmete direktiiv 2014/53/EL
Harmoneeritud standardid EN 300328 V2.2.2
Vastavustoendamise teekond Moodul A

Ohtlike ainete kasutamist piirav direktiiv 2011/65/EL
Harmoneeritud standardid | EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care teatab siinkohal, et eespool nimetatud toode/tooted on vastavuses

jargmis(t)e digusakti(de)ga:

e 2017/745 meditsiiniseadmete maarus

e 2014/53/EL raadioseadmete direktiiv

e 2011/65/EL, ohtlike ainete kasutamist piirav direktiiv

Koiki tdendavaid dokumente sdilitatakse ettevotte Abbott Diabetes Care Ltd. kontrolli all ning
need tehakse taotluse korral labivaatamiseks kattesaadavaks. Kaesolev deklaratsioon on vilja
antud seadusliku tootja, Abbott Diabetes Care Ltd., ainuvastutusel ja tema nimel allkirjastatud.
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EU:n vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tuotteen nimi/nimet FreeStyle Libre 2
Flash-glukoosinseurantajdrjestelma (sensorin
vélinepakkaus)

FreeStyle Libre 2 Plus
Flash-glukoosinseurantajarjestelma (sensorin
valinepakkaus)

FreeStyle Libre Select -sensori jatkuvaan
glukoosinseurantaan

Laillinen valmistaja Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road
Witney, Oxon, OX29 0YL
Iso-Britannia
Laillisen valmistajan SRN GB-MF-000029309
Valtuutettu edustaja Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Alankomaat
Valtuutetun edustajan SRN NL-AR-000012577
CE-merkinndan ensimmainen paivamaara 28.9.2018
GMDN-koodi 44611

EMDN-koodi 7212040115

Kayttotarkoitus
FreeStyle Libre 2 Flash -glukoosinseurantajarjestelman sensoria (“sensori”) kaytetaan yhdessa

yhteensopivan lukulaitteen tai sovelluksen kanssa soluvalinesteen glukoositasojen seuraamiseen
diabetesta sairastavilla henkilGilla, ja se on suunniteltu verenglukoosin mittaamisen
korvaamiseen diabeteksen omahoidossa, kasittden myds insuliinin annostelun.

FreeStyle Libre 2 Plus Flash -glukoosinseurantajarjestelman sensoria (”sensori”) kdytetaan
yhdessa yhteensopivan lukulaitteen tai sovelluksen kanssa soluvalinesteen glukoositasojen
seuraamiseen diabetesta sairastavilla henkil6ill3, ja se on suunniteltu verenglukoosin
mittaamisen korvaamiseen diabeteksen omahoidossa, kasittdaen myos insuliinin annostelun.

Jatkuvaan glukoosinseurantaan tarkoitettua FreeStyle Libre Select -sensoria (“sensori”) kdytetaan
yhdessa yhteensopivan lukulaitteen kanssa soluvalinesteen glukoositasojen seuraamiseen diabetesta
sairastavilla henkilGilla. Se on suunniteltu verenglukoosin mittaamisen korvaamiseen diabeteksen

hoidossa, my0s insuliinin annostelemisessa.
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Ladkinnillisista laitteista annettu asetus 2017/745

Yksiléllinen UDI-DI-tunnus 5021791FLS0002DZ

Luokittelu b
Vaatimustenmukaisuusmenettely Liitteen IX luvut | ja lll
IImoitettu laitos BSI Group The Netherlands B.V.
IImoitetun laitoksen tunnusnumero 2797

IImoitetun laitoksen sertifikaatti MDR 716262 R000

Radiolaitedirektiivi 2014/53/EU
Harmonisoidut standardit EN 300328 V2.2.2
Vaatimustenmukaisuusmenettely Moduuli A

Direktiivi tiettyjen vaarallisten aineiden kdyton rajoittamisesta 2011/65/EU
Harmonisoidut standardit EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care vakuuttaa taten, ettd edelld mainitut tuotteet ovat seuraavien sdadoésten
mubkaisia:

e 2017/745, laakinnallisista laitteista annettu asetus

e 2014/53/EU, radiolaitedirektiivi

e 2011/65/EU, direktiivi tiettyjen vaarallisten aineiden kdytdn rajoittamisesta

Kaikkia tuki asiakirjoja sailytetdan Abbott Diabetes Care Ltd. -yhtion hallinnassa, ja ne ovat
pyynnosta saatavina arviointia varten. Tama vakuutus on annettu laillisen valmistajan, Abbott

Diabetes Care Ltd:n, yksinomaisella vastuulla ja sen puolesta allekirjoitettuna.
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Déclaration de conformité UE

Nom(s) du ou des produit(s) Systeme flash de surveillance du glucose
FreeStyle Libre 2 (Kit du capteur)
Systéme flash de surveillance du glucose
FreeStyle Libre 2 Plus (Kit du capteur)
Capteur de surveillance en continu du glucose
FreeStyle Libre Select

Fabricant légal Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road
Witney, Oxon, OX29 0YL
R.-U.

Numéro d’enregistrement unique GB-MF-000029309

du fabricant légal

Mandataire Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Pays-Bas

Numéro d'enregistrement unique du NL-AR-000012577

mandataire

Premiere date de marquage CE 28 septembre 2018

GMDN 44611

EMDN 212040115

Usage prévu

Le capteur du systéme flash de surveillance du glucose FreeStyle Libre 2 (« Capteur ») est utilisé
avec un lecteur ou une application compatible pour mesurer les taux de glucose dans le liquide
interstitiel des personnes atteintes de diabéete sucré et est concu pour remplacer la mesure de la
glycémie dans la gestion personnelle du diabete, y compris le dosage de I'insuline.

Le capteur du systeme flash de surveillance du glucose FreeStyle Libre 2 Plus (« Capteur ») est
utilisé avec un lecteur ou une application compatible pour mesurer les taux de glucose dans le
liquide interstitiel des personnes atteintes de diabéte sucré et est congu pour remplacer la mesure
de la glycémie dans la gestion personnelle du diabéete, y compris le dosage de I'insuline.

Le capteur de surveillance en continu du glucose FreeStyle Libre Select (« Capteur ») est utilisé
avec un lecteur compatible pour mesurer les taux de glucose dans le liquide interstitiel des
personnes atteintes de diabéete sucré et est congu pour remplacer la mesure de la glycémie dans
la gestion du diabéte, y compris le dosage de I'insuline.
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Réglement relatif aux dispositifs médicaux 2017/745

IUD-ID de base 5021791FLS0002DZ
Classification b

Parcours de conformité Annexe IX Chapitres | et llI
Organisme notifié BSI Group The Netherlands B.V.
N° d’identification de I'organisme notifié 2797

Certificat CE MDR 716262 R000

Directive 2014/53/UE relative aux équipements radioélectriques

Normes harmonisées EN 300328 vV2.2.2

Parcours de conformité Module A

Directive 2011/65/UE relative a la limitation de certaines substances dangereuses dans les
équipements électriques et électroniques des substances dangereuses

Normes harmonisées | EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care déclare par la présente que le(s) produit(s) susmentionné(s) est(sont)

conforme(s) aux actes législatifs suivants :

e Reéglement relatif aux dispositifs médicaux 2017/745

e Directive relative aux équipements radioélectriques 2014/53/UE

e Directive relative a la limitation de certaines substances dangereuses dans les équipements
2011/65/UE

Tous les documents justificatifs sont conservés sous le controle d’Abbott Diabetes Care Ltd. et

disponibles pour consultation sur demande. La présente déclaration est émise sous la

responsabilité exclusive et signée au nom du fabricant légal, Abbott Diabetes Care Ltd.
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EU-Konformitatserkldrung

Produktname(n) FreeStyle Libre 2 Flash-Glukosemesssystem
(Sensor)

FreeStyle Libre 2 Plus Flash-Glukosemesssystem
(Sensor)

FreeStyle Libre Select Sensor zur kontinuierlichen
Glukosemessung

Verantwortlicher Hersteller Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Vereinigtes Konigreich

Einmalige Registrierungsnummer des Herstellers | GB-MF-000029309

Bevollmachtigter Vertreter Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Niederlande
Einmalige Registrierungsnummer des NL-AR-000012577
bevollmachtigten Vertreters
Erstmalige CE-Kennzeichnung 28. September 2018
GMDN 44611
EMDN 7212040115

Zweckbestimmung

Der FreeStyle Libre 2 Flash-Glukosemesssystem Sensor (,,Sensor”) wird zusammen mit einem
kompatiblen Lesegerat oder der App zur Uberwachung der Glukosekonzentration in der
interstitiellen Flissigkeit bei Menschen mit Diabetes mellitus verwendet und soll die
Blutzuckerbestimmung beim Selbstmanagement von Diabetes mellitus, einschlieRlich der
Insulindosierung, ersetzen.

Der FreeStyle Libre 2 Plus Flash-Glukosemesssystem Sensor (,,Sensor”) wird zusammen mit
einem kompatiblen Lesegerat oder der App zur Uberwachung der Glukosekonzentration in der
interstitiellen Flussigkeit bei Menschen mit Diabetes mellitus verwendet und soll die
Blutzuckerbestimmung beim Selbstmanagement von Diabetes mellitus, einschlieRlich der
Insulindosierung, ersetzen.

Der FreeStyle Libre Select Sensor zur kontinuierlichen Glukosemessung (,,Sensor”) wird zusammen
mit einem kompatiblen Lesegerat zur Messung der Glukosekonzentration in der interstitiellen
FlUssigkeit bei Menschen mit Diabetes mellitus verwendet und soll die Blutzuckerbestimmung

bei der Behandlung von Diabetes mellitus, einschlieRlich der Dosierung von Insulin, ersetzen.
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Verordnung iiber Medizinprodukte (Medical Device Regulation) 2017/745

Basis-UDI-DI 5021791FLS0002DZ
Klassifizierung Ilb

Konformitatsverfahren Anhang IX Kapitel  und llI
Benannte Stelle BSI Group The Netherlands B.V.
Kenn-Nr. der benannten Stelle 2797

Zertifikat der benannten Stelle MDR 716262 R0O00

Funkanlagenrichtlinie (Radio Equipment Directive) 2014/53/EU

Harmonisierte Normen EN 300328 Vv2.2.2

Konformitatsverfahren Modul A

RoHS-Richtlinie (Restriction of Hazardous Substances Directive) 2011/65/EU

Harmonisierte Normen | EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care erklart hiermit, dass das/die oben genannte(n) Produkt(e) mit dem/den
folgenden Rechtsakt(en) Gbereinstimmt/lGbereinstimmen:

e Verordnung tber Medizinprodukte (Medical Device Regulation) 2017/745

e Funkanlagenrichtlinie (Radio Equipment Directive) 2014/53/EU

e RoHS-Richtlinie (Restriction of Hazardous Substances Directive) 2011/65/EU

Samtliche Begleitunterlagen werden unter der Kontrolle von Abbott Diabetes Care Ltd.
aufbewahrt und auf Anfrage zur Uberpriifung zur Verfiigung gestellt. Diese Erkldrung wird unter
der alleinigen Verantwortung des verantwortlichen Herstellers, Abbott Diabetes Care Ltd., erstellt

und imn seinem Namen unterzeichnet.

V.14 CEDEC116 REV-M
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LV/LT/MT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
Template: 7.2.102T01_Rev-F

Page 20 of 49



Abbott
Diabetes Care

AnAwon cuupdpdwonc EE

Ovopaoia/-e¢ poidvrog/-wv FreeStyle Libre 2 Zuotnua mapakoAouBnong
YAUKOUNG e texvoloyia Flash (Kit atoBntrpa)
FreeStyle Libre 2 Plus Z0otnua
napakoAouBnong yAukolng pe texvohoyia Flash
(Kt awoBntrpay)
FreeStyle Libre Select AloBntripag cuvexoulg
napakoAouBnong YAukolng

NOULLOG KATOOKEUOOTAG Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road
Witney, Oxon, OX29 0YL
HB

SRN VOULUOU KOTAOKEUAOTH GB-MF-000029309

E€oucl060TNUEVOG AVTITPOCWITOC Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
OMavéia

SRN g€ouclodotnuévou NL-AR-000012577

QVTUTPOOWTTOU

Mpwtn nuepounvia onpaveng CE 28 JentepuPpiou 2018

GMDN 44611

EMDN 212040115

NpoBAENOUEVOC OKOTIOC

To FreeStyle Libre 2 AloBntrpag cuotipartog mapakoAouBnong yAukolng pe texvoloyia Flash
("AwoBntApac") xpnolUomoleital o€ GUVSUAOUO UE L0 CUMBOTH CUCKEUH avayvwong n
edpoappoyn yLa tnv mapakoAolBnaon tou enunmédou YAUKOING 0To SLAPESO UYPO O ATOUA UE
ocakyxapwdn dlapntn Kat £xeL oxeSLaoTEL yla va avtikaBlotd tn pétpnon yAukolng atpatog otnv
autoSlaxeipion tou Stafntn, cupnephapPavopuévng Tng 560onG LVGOUALVNG.

To FreeStyle Libre 2 Plus AloBntrpoag cuotriuatog mapakoAouBOnong YAUKOING He Texvoloyia
Flash ("AweBntnipac") xpnollomnoleital o cuvuaoUO HE ULa CUMBATH CUCKEUN avayvwaong n
edoappoyn yla tnv mapakoAolBnaon tou ennédou YAUKOING 0To SLAECO UYPO O ATOUA UE
oakyopwdn dlafntn Kat £xel oXeSLAOTEL yLa va avTikaBOlotd tn Hetpnon yAukolng aipatog otnv
avtodlaxeiplon tou Slafntn, cupnepAapBavopuévng tng 86onG LVooUAivng.

To FreeStyle Libre Select AloBntrpag ouvexolg mapakoAolBnong yAukolng ("Awodntrpac”’)
XPNOLUOTOLELTOL 08 CUVSUAOUO HE LA CUMBATA CUCKELR avAyvwaong yla tnv mapakohouOnaon
ToU erunMéSou YAUKOING oto Slapeco uypo o atoua Pe oakyapwdn StaBntn kat £xel oxedlaotel
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yla va avtikaBlota tn petpnon yAukolng ailpatog otn diaxeiplon tou dopntn,
ouunepapBavouévng tg 66ong tvaouAivng.

Kavovioudc yia latpotexvoloyikd npoidvra 2017/745

Baowo UDI-DI 5021791FLS0002DZ
Tagwounon b

Awadikaoia afloAdynong ocuppopdpwong Napaptnua IX KepdAato | kad lll
KolvomounpEvog opyoviopog BSI Group The Netherlands B.V.
Ap. avayvwpLong TOU KOLVOTIOLNUEVOU 2797

0OpYavIoHOU

MLOTOMOLNTLKO KOLVOTIOLNEVOU OPYAVLIOOU MDR 716262 R000

Obényia yia tov padriosontAiopnd 2014/53/EE

Evappoviopéva mpotumna EN 300328 Vv2.2.2

Awadikaoia afloAoynong cuppopdpwong Evotnta A

Obényia yia tov neploplopd thg xpriong entkivbuvwv ovotwv (RoHS) 2011/65/EE

Evappoviopéva mpotumna | EN IEC 63000:2018

Me tnv mapouoa, n Abbott Diabetes Care &nAwvel OTL ta TpoavadepOueva Tpoiovia
OUUMOPdWVOVTAL LE TIC TTOPOKATW VOUOBDETIKEG TTPALELG:

e 2017/745 Kavoviopog yLa LaTpoTEXVOAOY LKA TTpoidvTa

e 2014/53/EE Obnyia yia padioeomAiopo

e O6nyla yLo Tov MEPLOPLOUO TG XProng emikivbuvwy ouowwy (RoHS) 2011/65/EE

‘O\o TO UTIOOTNPLKTIKO UALKO TEKNpiwong dlatnpeital urtd tov EAeyxo tng Abbott Diabetes Care Ltd.
Kall Uropel va katootel SLaBEatpo yla EAeyXo KATOT attrpatog. H mapolvoa SrAwaon ekdidetal pe

TNV AMOKAELOTIKY) EUBUVN TOU VOULUOU Kataokeuaoth, Abbott Diabetes Care Ltd.
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EU-megfelel6ségi nyilatkozat

A termék(ek) neve(i) FreeStyle Libre 2 Flash vércukorszint-
monitorozé rendszer (érzékelGkészlet)
FreeStyle Libre 2 Plus Flash vércukorszint-
monitorozé rendszer (érzékel6készlet)
FreeStyle Libre Select folyamatos
vércukorszint-monitorozé rendszer

Hivatalos gyarté Abbott Diabetes Care Ltd.
Range Road
Witney, Oxon, OX29 0YL
Egyesilt Kiralysag

Hivatalos gyartd SRN-szama GB-MF-000029309

Meghatalmazott képviseld Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Hollandia

Meghatalmazott képviseld NL-AR-000012577

SRN-szama

A CE-jelolés els6 datuma 2018. szeptember 28.

GMDN 44611

EMDN 212040115

Rendeltetés

A FreeStyle Libre 2 Flash vércukorszint-monitorozo rendszer érzékeldjét (,érzékel6”) egy
kompatibilis leolvasdval vagy alkalmazassal kell egyiitt hasznalni az intersticidlis folyadék
glikdzszintjének monitorozasara diabetes mellitusszal él6 személyeknél, és tervezése szerint
helyettesiti a vércukorvizsgalatot a cukorbetegség 6nalld kezelésében, igy az inzulinadagolds
soran is.

A FreeStyle Libre 2 Plus Flash vércukorszint-monitorozo rendszer érzékel6jét (,érzékel6”) egy
kompatibilis leolvaséval vagy alkalmazassal kell egy(itt hasznalni az intersticidlis folyadék
glikdzszintjének monitorozasara diabetes mellitusszal é16 személyeknél, és tervezése szerint
helyettesiti a vércukorvizsgalatot a cukorbetegség 6nallé kezelésében, igy az inzulinadagolas
soran is.

A FreeStyle Libre Select folyamatos vércukorszint-monitorozoé rendszer érzékelGjét (,,érzékels”)
egy kompatibilis leolvasdval kell egyitt haszndlni az intersticialis folyadék gliikdzszintjének

monitorozasara diabetes mellitusszal é16 személyeknél, és tervezése szerint helyettesiti a

V.14 CEDEC116 REV-M
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LV/LT/MT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
Template: 7.2.102T01_Rev-F

Page 23 of 49



Abbott
Diabetes Care

vércukorvizsgalatot a cukorbetegség kezelésében, igy az inzulinadagolds soran is.

Orvostechnikai eszkdzokre vonatkoz6 2017/745-6s rendelet

Alapvet6 UDI-DI 5021791FLS0002DZ

Besorolas b

MegfelelGségi Utvonal IX. fuggelék, I. és Ill. fejezet
Bejelentett szervezet BSI Group The Netherlands B.V.
Bejelentett szervezet azonositészama 2797

Bejelentett szervezet tanusitvanya MDR 716262 R000

A radidkésziilékekre vonatkoz6 2014/53/EU iranyelv

Harmonizalt szabvanyok EN 300328 Vv2.2.2
MegfelelGségi Utvonal ,A” modul

A veszélyes anyagok alkalmazasanak korlatozasarél sz616 2011/65/EU irdnyelv
Harmonizalt szabvanyok EN IEC 63000:2018

Az Abbott Diabetes Care kijelenti, hogy a fent emlitett termék(ek) megfelel(nek) az alabbi
jogszabaly(ok)nak:

e Orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd 2017/745-6s rendelet

e Aradidkészulékekre vonatkozd 2014/53/EU iranyelv

e Aveszélyes anyagok alkalmazasanak korlatozasardl sz616 2011/65/EU iranyelv

A megfelelGséget alatamaszto 6sszes dokumentum az Abbott Diabetes Care Ltd. ellenérzése alatt
marad, és kérésre megtekinthet6. Jelen nyilatkozat kiadasa a hivatalos gyartd, az Abbott
Diabetes Care Ltd. kizardlagos felelGssége mellett torténik, és a gyartd nevében kerul alairasra.
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Dearbhu Comhréireachta AE

Ainm(neacha) Tairge Céras Monatdireachta Flash Glucéis FreeStyle

Libre 2 (Trealamh Braiteoir)

Cdras Monatdireachta Flash Glucdis FreeStyle
Libre 2 Plus (Trealamh Braiteoir)

Braiteoir Monatdireachta Glucéis Leanunach
FreeStyle Libre Select

Monarair Dlithiuil Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
RA

Monardéir Dlithiuil SRN GB-MF-000029309
lonadai Udaraithe Abbott B.V.

Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
An Isiltir

lonadai Udaraithe SRN NL-AR-000012577

An Chéad Data Marcala CE 28 Mean Fémhair 2018
GMDN 44611

EMDN 212040115

Cuspdir Beartaithe

Usaidtear FreeStyle Libre 2 Céras Monatdireachta Flash Glicdis Trealamh Braiteoir ("Trealamh
Braiteoir") in éineacht le léitheoir né feidhmchlar comhoiriinach chun monatdireacht a
dhéanambh ar leibhéil glicéis sreabhan idir-rannacha i ndaoine a bhfuil diaibéiteas mellitus orthu
agus ta sé deartha chun tastail gllcdis fola a athsholathar i bhféinbhainistiocht diaibéiteas, lena
n-airitear daileog insline.

Usaidtear FreeStyle Libre 2 Plus Céras Monatdireachta Flash Glicéis Trealamh Braiteoir
("Trealamh Braiteoir") in éineacht le Iéitheoir né feidhmchlar comhoiritinach chun
monatéireacht a dhéanamh ar leibhéil glicdis sreabhan idir-rannacha i ndaoine a bhfuil
diaibéiteas mellitus orthu agus ta sé deartha chun tastail glicdis fola a athsholathar i
bhféinbhainistiocht diaibéiteas, lena n-airitear daileog insline.

Usaidtear Braiteoir Monatdireachta Glucéis Leantnach FreeStyle Libre Select (“Braiteoir”) in
éineacht le léitheoir comhoiriinach chun monatdireacht a dhéanamh ar an leibhéal glucéis sa
sreabhan scéineach i gcas daoine a bhfuil diabetes mellitus orthu. Dearadh é lena usdid in
ionad tastdil glucdis fola i mbainistiocht diaibéitis, lena n-airitear daileadh insline.
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An Rialachdn maidir le Feisti Leighis 2017/745

SF-SFU Bunusach

5021791FLS0002DZ

Aicmiu

llb

Bealach Comhréireachta

larscribhinn IX Caibidil I agus IlI

Comhlacht a dtugtar Fégra

BSI Group The Netherlands B.V.

Uimhir Aitheantais an Chomhlachta a dtugtar
Fogra

2797

Deimhnid an Chomhlachta da dtugtar Fogra

MDR 716262 R000

Treoir 2014/53/AE maidir le Trealamh Raidié

Caighdedin Chomhchuibhithe

EN 300328 Vv2.2.2

Bealach Comhréireachta

Modul A

2011/65/AE Treoir um Shrianadh ar Shubstainti Guaiseacha

Caighdedin Chomhchuibhithe

EN IEC 63000:2018

Dearbhaionn Abbott Diabetes Care leis seo go bhfuil an tairge/na tairgi thuasluaite i gcomhréir

leis na gniomhartha reachtacha seo a leanas:
2017/745 An Rialachan maidir le Feisti Leighis
2014/53/AE Treoir maidir le Trealamh Raidio

2011/65/AE Treoir um Shrianadh ar Shubstainti Guaiseacha

Coinnitear na doiciméid tacaiochta go léir faoi riali Abbott Diabetes Care Ltd. agus cuirtear ar fail
iad le haghaidh athbhreithnithe ar iarratas. Eisitear an dearbhu seo faoi fhreagracht iomlan an
mhonardra dhlithiuil, Abbott Diabetes Care Ltd. agus sinitear é thar ceann an mhonardra dhlithidil.
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Dichiarazione di conformita UE

Nome/i del/i prodotto/i FreeStyle Libre 2 Sistema di monitoraggio
Flash del glucosio (kit sensore)

FreeStyle Libre 2 Plus Sistema di monitoraggio
Flash del glucosio (kit sensore)
FreeStyle Libre Select Sensore per il
monitoraggio continuo del glucosio
Fabbricante legale Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL

Regno Unito

SRN del fabbricante legale GB-MF-000029309

Mandatario Abbott B.V.

Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,

Paesi Bassi

SRN del mandatario NL-AR-000012577

Data di inizio del marchio CE 28 settembre 2018

GMDN 44611

EMDN 212040115

Scopo previsto
Il sensore del sistema di monitoraggio Flash del glucosio ("sensore") FreeStyle Libre 2 viene

utilizzato con un lettore o un'app compatibile per monitorare i livelli di glucosio nei liquidi
interstiziali nelle persone con diabete mellito ed e progettato per sostituire i test della glicemia
nell'auto-gestione del diabete, incluso il dosaggio dell'insulina.

Il sensore del sistema di monitoraggio Flash del glucosio ("sensore") FreeStyle Libre 2 Plus viene
utilizzato con un lettore o un'app compatibile per monitorare i livelli di glucosio nei liquidi
interstiziali nelle persone con diabete mellito ed e progettato per sostituire i test della glicemia
nell'auto-gestione del diabete, incluso il dosaggio dell'insulina.

Il sensore per il monitoraggio continuo del glucosio FreeStyle Libre Select (“sensore”) viene
utilizzato con un lettore compatibile per monitorare i livelli di glucosio nei liquidi interstiziali
nelle persone con diabete mellito ed & progettato per sostituire il test della glicemia nella

gestione del diabete, incluso il dosaggio dell'insulina.
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Regolamento sui dispositivi medici 2017/745

UDI-DI di base 5021791FLS0002DZ
Classificazione b

Percorso di conformita Allegato IX Capitolil e lll
Organismo notificato BSI Group The Netherlands B.V.
N. di identificazione dell'organismo notificato 2797

Certificato dell'organismo notificato MDR 716262 RO00

Direttiva sulle apparecchiature radio 2014/53/UE
Norme armonizzate EN 300328 Vv2.2.2
Percorso di conformita Modulo A

Direttiva sulla restrizione delle sostanze pericolose 2011/65/UE
Norme armonizzate | EN IEC 63000:2018

Con la presente Abbott Diabetes Care dichiara che i prodotti summenzionati sono conformi alle
seguenti direttive:

e Regolamento sui dispositivi medici 2017/745

e Direttiva sulle apparecchiature radio 2014/53/UE

e Direttiva sulla restrizione delle sostanze pericolose 2011/65/UE

Tutta la documentazione di supporto e conservata da Abbott Diabetes Care Ltd. ed e disponibile
per la consultazione su richiesta. Questa dichiarazione € emessa sotto esclusiva responsabilita del

produttore legale, Abbott Diabetes Care Ltd. e firmata a nome dello stesso.
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ES atbilstibas deklaracija

Izstradajuma(-u) nosaukums(-i) FreeStyle Libre 2 periodiskas glikozes kontroles
sistéma (Sensora komplekts)

FreeStyle Libre 2 Plus periodiskas glikozes
kontroles sistéma (Sensora komplekts)

FreeStyle Libre Select nepartrauktas glikozes
kontroles sensors
Likumigais razotajs Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road
Witney, Oxon, OX29 0YL
Apvienota Karaliste

Likumiga razotaja VRN GB-MF-000029309
Pilnvarotais parstavis Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Niderlande
Pilnvarota parstavja VRN NL-AR-000012577
Pirmais CE markéjuma pieskirsanas datums 2018. gada 28. septembris
GMDN 44611
EMDN 7212040115

Paredzéetais noliks

FreeStyle Libre 2 periodiskas glikozes konroles sistémas sensors (Sensors) tiek lietots kopa ar
saderigu nolasttaju un lietojumprogrammu glikozes limena noteikSanai instersticialaja skidruma
cilvékiem ar cukura diabétu, un ir izstradats, lai aizstatu glikozes limena noteiksanu asints
diabéta paskontroles ietvaros, ieskaitot insulina devu kontroli.

FreeStyle Libre 2 Plus periodiskas glikozes konroles sistemas sensors (Sensors) tiek lietots kopa
ar saderigu nolasitaju vai lietojumprogrammu glikozes limena noteikSanai instersticialaja
skidruma cilvékiem ar cukura diabétu, un ir izstradats, lai aizstatu glikozes limena noteiksanu
asinis diabéta paskontroles ietvaros, ieskaitot insulina devu kontroli.

FreeStyle Libre Select nepartrauktas glikozes kontroles sensors (Sensors) tiek lietots kopa ar
saderigu nolasitaju glikozes Tmena noteikSanai instersticialaja Skidruma cilvékiem ar cukura
diabétu, un ir izstradats, lai aizstatu glikozes limena noteiksanu asinis diabéta kontroles
ietvaros, ieskaitot insulina devu kontroli.
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Medicinisko ieri¢u regula 2017/745

Pamata UDI-DI 5021791FLS0002DZ
Klasifikacija Ilb

Atbilstibas cels IX. pielikuma I. un lll. sadala
Pilnvarota iestade BSI Group The Netherlands B.V.
Pilnvarotas iestades identifikacijas Nr. 2797

Pilnvarotas iestades sertifikats MDR 716262 R0O00

2014/53/ES radioiekartu direktiva
Saskanotie standarti EN 300328 v2.2.2
Atbilstibas cels A modulis

Direktiva par bistamu vielu ierobezo$anu 2011/65/ES
Saskanotie standarti | EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care ar So pazino, ka ieprieks minétie izstradajumi atbilst talak noradrtajam(-iem)
tiestbu aktam(-)iem.

e Medicinisko ieri¢u regula (ES) 2017/745

e 2014/53/ES Radioiekartu direktiva

e 2011/65/ES direktiva par bistamu vielu ierobezosanu

Visa apstiprinosa dokumentacija paliek Abbott Diabetes Care Ltd. kontrolé un tiek uzradita
izskati8anai péc pieprasijuma. St deklaracija ir izdota vienigi uz likumiga razotaja Abbott Diabetes
Care Ltd. atbildibu un ir parakstita ta varda.
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ES atitikties deklaracija

Gaminio pavadinimas (-ai) ,FreeStyle Libre 2 gliukozés stebésenos

sistema ,,Flash” (jutiklio komplektas)
,FreeStyle Libre 2 Plus” gliukozés stebésenos
sistema ,,Flash“ (jutiklio komplektas)
,FreeStyle Libre Select” nuolatinés gliukozés
stebésenos jutiklis

Teisinis gamintojas Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
JK

Teisinio gamintojo SRN GB-MF-000029309
|galiotasis atstovas Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Nyderlandai
Jgaliotojo atstovo SRN NL-AR-000012577
Pirmoji CE Zenklo suteikimo data 2018 m. rugséjo 28 d.
GMDN kodas 44611

EMDN kodas 212040115

Paskirtis

,FreeStyle Libre 2 gliukozés stebésenos sistemos ,,Flash“ jutiklis (toliau — ,,jutiklis“) naudojamas
kartu su suderinamu skaitytuvu arba programéle stebeéti gliukozés kiekj tarplagsteliniame skystyje
asmenims, sergantiems cukriniu diabetu. Jo paskirtis — pakeisti diabeto savikontrolei skirtg
kraujo gliukozés tyrimg, jskaitant insulino dozavima.

»FreeStyle Libre 2 Plus” gliukozés stebésenos sistemos ,,Flash” jutiklis (toliau — ,,jutiklis“)
naudojamas kartu su suderinamu skaitytuvu arba programéle gliukozés kiekiui tarplasteliniame
skystyje stebéti asmenims, sergantiems cukriniu diabetu. Jo paskirtis — pakeisti diabeto
savikontrolei skirtg kraujo gliukozés tyrima, jskaitant insulino dozavima.

»FreeStyle Libre Select” nuolatinés gliukozés stebésenos jutiklis (toliau — jutiklis) naudojamas
kartu su suderinamu skaitytuvu gliukozeés kiekiui intersticiniame skystyje stebéti Zzmonéms,
sergantiems cukriniu diabetu, ir yra skirtas pakeisti gliukozés kiekio kraujyje tyrimg gydant
diabetg, jskaitant insulino dozavima.
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Reglamentas 2017/745 dél medicinos priemoniy

Bazinis UDI-DI 5021791FLS0002DZ

Klasifikacija lb

Atitikties jvertinimo proceduira IX priedo lir Ill skyriai
Notifikuotoji jstaiga BSI Group The Netherlands B.V.
Notifikuotosios jstaigos identifikacijos Nr. 2797

Notifikuotosios jstaigos sertifikatas MDR 716262 R000

Radijo jrangos direktyva 2014/53/ES
Darnieji standartai EN 300328 v2.2.2
Atitikties jvertinimo procediira A modulis

Direktyva 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medZiagy naudojimo apribojimo
Darnieji standartai EN IEC 63000:2018

»Abbott Diabetes Care” pareiskia, kad pirmiau nurodytas (-i) gaminys (-iai) atitinka toliau
nurodytg (-us) teisés aktg (-us):

e Reglamentas 2017/745 dél medicinos priemoniy

e Radijo jrangos direktyva 2014/53/ES

e Direktyva 2011/65/ES dél tam tikry pavojingy medZiagy naudojimo apribojimo

,Abbott Diabetes Care Ltd.” saugo visus patvirtinamuosius dokumentus ir, gavusi prasymga, gali
juos pateikti perzitrai. UZ Sig deklaracijg atsako ir jg pasiraso teisinis gamintojas ,, Abbott Diabetes
Care Ltd.”.
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Dikjarazzjoni ta' Konformita tal-UE

Isem/Ismijiet tal-Prodott FreeStyle Libre 2 Sistema ta' Monitoragg tal-
Glukozju Flash (Kitt bis-Sensor)

FreeStyle Libre 2 Plus Sistema ta' Monitoragg
tal-Glukozju Flash (Kitt bis-Sensor)

FreeStyle Libre Select Sensor ta’ Monitoragg tal-
Glukozju Kontinwu

Manifattur Legali Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Ir-Renju Unit
Manifattur Legali SRN GB-MF-000029309
Rapprezentant Awtorizzat Abbott B.V.

Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
In-Netherlands

Rapprezentant Awtorizzat SRN NL-AR-000012577
L-Ewwel Data tal-Marka CE 28 ta' Settembru 2018
GMDN 44611
EMDN 212040115

Ghan Mahsub

Is-Sensor tas-Sistema ta' Monitoragg tal-Glukozju Flash ("Sensor") ta' FreeStyle Libre 2 jintuza
flimkien ma' qarrej jew app kompatibbli ghall-monitoragg tal-livelli tal-glukozju tal-fluwidu
interstizjali f'nies bid-diabetes mellitus u huwa ddisinjat biex jissostitwixxi l-ittestjar tal-glukozju
fid-demm fl-awtogestjoni tad-dijabete, inkluz id-dozagg tal-insulina.

Is-Sensor tas-Sistema ta' Monitoragg tal-Glukozju Flash ("Sensor") ta' FreeStyle Libre 2 Plus
jintuza flimkien ma' qarrej jew app kompatibbli ghall-monitoragg tal-livelli tal-glukozju tal-
fluwidu interstizjali f'nies bid-diabetes mellitus u huwa ddisinjat biex jissostitwixxi I-ittestjar tal-
glukozju fid-demm fl-awtogestjoni tad-dijabete, inkluz id-dozagg tal-insulina.

Is-Sensor ta’ Monitoragg tal-Glukozju Kontinwu (“Sensor”) ta’ FreeStyle Libre Select jintuza
flimkien ma’ qarrej kompatibbli ghall-monitoragg tal-livelli tal-glukozju tal-fluwidu interstizjali
f'nies bid-diabetes mellitus u huwa ddisinjat biex jissostitwixxi I-ittestjar tal-glukozju fid-demm fil-
gestjoni tad-dijabete, inkluz id-dozagg tal-insulina.
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Regolament 2017/745 dwar |-Apparat Mediku

UDI-DI Baziku 5021791FLS0002DZ
Klassifikazzjoni Ilb

Rotta ta' Konformita Anness IX Kapitolu [ u llI

Korp Innotifikat BSI Group The Netherlands B.V.
Nru ta' Identifikazzjoni tal-Korp Innotifikat 2797

Certifikat tal-Korp Innotifikat MDR 716262 RO00

Direttiva 2014/53/UE dwar it-Taghmir tar-Radju
Standards Armonizzati EN 300328 v2.2.2
Rotta ta' Konformita Modulu A

Direttiva 2011/65/UE dwar ir-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Perikoluzi
Standards Armonizzati | EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care b'dan jiddikjaraw li I-prodott(i) msemmi(ja) hawn fug huwa/huma
konformi mal-att(i) legizlattiv(i) li gej(jin):

e Regolament 2017/745 dwar |-Apparat Mediku

e Direttiva 2014/53/UE dwar it-Taghmir tar-Radju

e Direttiva 2011/65/UE dwar ir-Restrizzjoni ta’ Sustanzi Perikoluzi

Id-dokumentazzjoni ta' sostenn kollha tinzamm taht il-kontroll ta' Abbott Diabetes Care Ltd.
u hija disponibbli ghal revizjoni fuq talba. Din id-dikjarazzjoni qed tinhareg taht ir-responsabbilta

unika ta', u ffirmata f'isem il-manifattur legali, Abbott Diabetes Care Ltd.
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Deklaracja zgodnosci UE

Nazwy produktéw System monitorowania stezenia glukozy

metoda skanowania (komplet czujnika)
FreeStyle Libre 2

System monitorowania stezenia glukozy
metoda skanowania (komplet czujnika)
FreeStyle Libre 2 Plus

System ciggtego monitorowania stezenia
glukozy FreeStyle Libre Select
Producent prawny Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Wielka Brytania
Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) GB-MF-000029309
producenta prawnego

Autoryzowany Przedstawiciel Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Holandia
Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) NL-AR-000012577
autoryzowanego przedstawiciela
Pierwsza data otrzymania oznakowania CE 28 wrzesnia 2018 r.
GMDN 44611
EMDN 212040115

Przeznaczenie

System monitorowania stezenia glukozy metodg skanowania (,,czujnik”) FreeStyle Libre 2 jest
uzywany wraz ze zgodnym czytnikiem lub aplikacjg do monitorowania poziomu glukozy w ptynie
$rodmigzszowym u osdb z cukrzycg i ma zastgpié oznaczenie stezenia glukozy we krwi przy
samodzielnym kontrolowaniu cukrzycy, w tym dawkowaniu insuliny.

System monitorowania stezenia glukozy metodg skanowania (,,czujnik”) FreeStyle Libre 2 Plus
jest uzywany wraz ze zgodnym czytnikiem lub aplikacjg do monitorowania poziomu glukozy

w ptynie Srddmigzszowym u 0sdb z cukrzycg i ma zastgpic¢ oznaczenie stezenia glukozy we krwi
przy samodzielnym kontrolowaniu cukrzycy, w tym dawkowaniu insuliny.

System ciggtego monitorowania stezenia glukozy (,,czujnik”) FreeStyle Libre Select jest uzywany
wraz ze zgodnym czytnikiem do monitorowania poziomu glukozy w ptynie srédmigzszowym u
0s0b z cukrzyca i ma zastgpic¢ oznaczenie stezenia glukozy we krwi przy samodzielnym
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kontrolowaniu cukrzycy, w tym dawkowaniu insuliny.

Rozporzadzenie w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745

Kod Basic UDI-DI 5021791FLS0002DZ
Klasyfikacja Ilb

Sciezka oceny zgodnosci Zatgcznik IX, rozdziat | oraz llI
Jednostka notyfikowana BSI Group The Netherlands B.V.

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej | 2797
Certyfikat jednostki notyfikowanej MDR 716262 RO00

Dyrektywa 2014/53/UE o urzadzeniach radiowych
Normy zharmonizowane EN 300328 v2.2.2
Sciezka oceny zgodnosci Modut A

Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych substanciji
Normy zharmonizowane EN IEC 63000:2018

Firma Abbott Diabetes Care niniejszym oswiadcza, ze wyzej wymienione produkty sg zgodne

z nastepujacymi aktami prawnymi:

e Rozporzgdzenie 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych

e Dyrektywa 2014/53/UE o urzgdzeniach radiowych

e Dyrektywa 2011/65/UE w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych
substancji.

Cata dokumentacja uzupetniajaca jest przechowywana pod kontrolg firmy Abbott Diabetes Care Ltd. i

udostepniana do wgladu na zgdanie. Niniejsza deklaracja zostata wydana na wytaczng

odpowiedzialnos¢ i podpisana w imieniu producenta prawnego, firmy Abbott Diabetes Care Ltd.
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Declaracao de conformidade UE

Nome do(s) produto(s) Sistema Flash de Monitorizagado da Glicose
FreeStyle Libre 2 (Kit do Sensor)

Sistema Flash de Monitoriza¢do da Glicose
FreeStyle Libre 2 Plus (Kit do Sensor)

Sensor de monitorizagdo continua de glicose
FreeStyle Libre Select
Fabricante legal Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Reino Unido

SRN do Fabricante legal GB-MF-000029309
Representante autorizado Abbott B.V.

Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Paises Baixos

SRN do Representante autorizado NL-AR-000012577
Primeira data da marcacao CE 28 de setembro de 2018
GMDN (Nomenclatura Mundial de 44611

Dispositivos Médicos)

EMDN 712040115

Finalidade prevista
O Sensor do Sistema Flash de Monitorizacdo da Glicose FreeStyle Libre 2 (“Sensor”) é utilizado

em conjunto com um leitor ou aplicacdo compativel de forma a monitorizar os niveis de glicose
no fluido intersticial em pessoas com diabetes mellitus e foi concebido para substituir os testes
de glicemia na autogestdo da diabetes, incluindo a dosagem de insulina.

O Sensor do Sistema Flash de Monitorizagdo da Glicose FreeStyle Libre 2 Plus (“Sensor”) é
utilizado em conjunto com um leitor ou aplicagdo compativel de forma a monitorizar os niveis
de glicose no fluido intersticial em pessoas com diabetes mellitus e foi concebido para substituir
os testes de glicemia na autogestdo da diabetes, incluindo a dosagem de insulina.

O Sensor de monitorizagdo continua de glicose FreeStyle Libre Select (“Sensor”) é utilizado em
conjunto com um leitor compativel de forma a monitorizar os niveis de glicose no fluido
intersticial em pessoas com diabetes mellitus e foi concebido para substituir os testes de
glicemia na gestao da diabetes, incluindo a dosagem de insulina.
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Regulamento 2017/745 relativo a dispositivos médicos

UDI-DI basico 5021791FLS0002DZ
Classificacdo lb

Via de conformidade Anexo IX Capitulo I e llI
Organismo notificado BSI Group The Netherlands B.V.
N.2 de identificacdo do organismo notificado 2797

Certificado do organismo notificado MDR 716262 R000

Diretiva 2014/53/UE relativa aos equipamentos de radio
Normas harmonizadas EN 300328 Vv2.2.2
Via de conformidade Modulo A

Diretiva 2011/65/UE relativa a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas
Normas harmonizadas | EN IEC 63000:2018

A Abbott Diabetes Care declara que ofs) produto(s) acima mencionado(s) estd/estdo em
conformidade com o(s) seguinte(s) ato(s) legislativo(s):

e Regulamento 2017/745 relativo a dispositivos médicos

e Diretiva 2014/53/UE relativa aos equipamentos de radio

e Diretiva 2011/65/UE relativa a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas

Toda a documentacdo comprovativa encontra-se na posse da Abbott Diabetes Care Ltd. e esta
disponivel para analise mediante pedido. A presente declaracdo foi emitida sob a exclusiva

responsabilidade e assinada em nome do fabricante legal, a Abbott Diabetes Care Ltd.
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Declaratie de conformitate UE

Denumirea produsului Sistem de monitorizare rapida a glicemiei

FreeStyle Libre 2 (trusa senzor)
Sistem de monitorizare rapida a glicemiei
FreeStyle Libre 2 Plus (trusa senzor)

Senzor de monitorizare continua a glicemiei
FreeStyle Libre Select
Producatorul legal Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Regatul Unit
Producatorul legal SRN GB-MF-000029309
Reprezentantul autorizat Abbott B.V.

Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Tarile de Jos

Reprezentantul autorizat SRN NL-AR-000012577
Prima data a marcajului CE 28 septembrie 2018
GMDN 44611

EMDN 712040115

Scopul prevazut

Senzorul sistemului de monitorizare rapida a glicemiei FreeStyle Libre 2 (,,Senzor”) este utilizat
fmpreuna cu un cititor sau o aplicatie compatibila pentru a monitoriza nivelurile glicemiei in
lichidul interstitial la persoanele cu diabet zaharat si este conceputa sa inlocuiasca testarea
glicemiei in autogestionarea diabetului, inclusiv dozarea insulinei.

Senzorul sistemului de monitorizare rapida a glicemiei FreeStyle Libre 2 Plus (,Senzor”) este
utilizat impreuna cu un cititor sau o aplicatie compatibila pentru a monitoriza nivelurile glicemiei
in lichidul interstitial la persoanele cu diabet zaharat si este conceputa sa inlocuiasca testarea
glicemiei Tn autogestionarea diabetului, inclusiv dozarea insulinei.

Senzorul de monitorizare continua a glicemiei FreeStyle Libre Select (,,Senzor”) este utilizat
fmpreuna cu un cititor compatibil pentru a monitoriza nivelurile glicemiei in lichidul interstitial la
persoanele cu diabet zaharat si este conceput sa inlocuiasca testarea glicemiei in gestionarea
diabetului, inclusiv dozarea insulinei.
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Regulamentul 2017/745 privind dispozitivele medicale

UDI-DI de baza 5021791FLS0002DZ

Clasificare b

Traseul de conformitate Anexa IX Capitolul I si lll
Organismul notificat BSI Group The Netherlands B.V.
Nr. de identificare al organismului notificat 2797

Numele organismului notificat MDR 716262 RO00

Directiva 2014/53/UE privind echipamentele radio
Standarde armonizate EN 300328 v2.2.2
Traseul de conformitate Modulul A

Directiva 2011/65/UE privind restrictionarea substantelor periculoase
Standarde armonizate | EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care declara, prin prezentul, cd produsul(produsele) mentionat (e) mai sus
este(sunt) in conformitate cu urmatorul (urmatoarele) act(e) legislativ(e):

e Regulamentul 2017/745 privind dispozitivele medicale

e Directiva 2014/53/UE privind echipamentele radio

e Directiva2011/65/UE privind restrictionarea substantelor periculoase

Toate documentele justificative sunt pastrate sub controlul Abbott Diabetes Care Ltd si sunt puse
la dispozitie pentru analiza, la cerere. Prezenta declaratie este emisa pe raspunderea exclusiva a

producatorului legal si este semnata in numele acestuia, Abbott Diabetes Care Ltd.
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EU vyhldsenie o zhode

Nazvy produktu Systém okamZzitého monitorovania glukdzy

(suprava senzorov) FreeStyle Libre 2

Systém okamzitého monitorovania glukézy
(suprava senzorov) FreeStyle Libre 2 Plus
Senzor kontinudlneho monitorovania glukézy
FreeStyle Libre Select

Zakonny vyrobca Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 OYL

Spojené kralovstvo

SRN zdkonného vyrobcu GB-MF-000029309
Autorizovany zastupca Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Holandsko
SRN autorizovaného zastupcu NL-AR-000012577
Datum prvého oznacenia znackou CE 28. september 2018
GMDN 44611
EMDN 712040115

Ucel uréenia

Senzor systému okamZitého monitorovania glukdzy FreeStyle Libre 2 (dalej len ,,senzor”) sa
pouziva spolu s kompatibilnou ¢itackou alebo aplikdciou na monitorovanie hladin glukdzy v
intersticialnej tekutine u ludi s diabetom mellitus a je navrhnuty tak, aby nahradzal meranie
glykémie pri samomanaZmente diabetu vratane ddvkovania inzulinu.

Senzor systému okamZitého monitorovania glukdzy FreeStyle Libre 2 Plus (dalej len ,senzor”) sa
pouziva spolu s kompatibilnou ¢itackou alebo aplikdciou na monitorovanie hladin glukézy v
intersticialnej tekutine u fudi s diabetom mellitus a je navrhnuty tak, aby nahradzal meranie
glykémie pri samomanaZzmente diabetu vratane davkovania inzulinu.

Senzor kontinudlneho monitorovania glukdzy FreeStyle Libre Select (dalej len ,senzor”) sa
pouziva spolu s kompatibilnou ¢itackou na monitorovanie hladin glukdzy v intersticialnej
tekutine u ludi s diabetom mellitus a je navrhnuty tak, aby nahradzal meranie glykémie pri
manaZzmente diabetu vratane davkovania inzulinu.
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Nariadenie o zdravotnickych pomdckach 2017/745

Zakladny UDI-DI 5021791FLS0002DZ

Klasifikacia b

Spbsob preukazovania zhody PrilohalX Kapitola I a llI
Notifikovana osoba BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacné Cislo notifikovanej osoby 2797

Certifikat notifikovanej osoby MDR 716262 RO00

Smernica o radiovych zariadeniach 2014/53/EU
Harmonizované normy EN 300328 v2.2.2
Sp6sob preukazovania zhody Modul A

Smernica 2011/65/EU o obmedzeni pouZivania uréitych nebezpeénych latok
Harmonizované normy EN IEC 63000:2018

Spolo¢nost Abbott Diabetes Care tymto vyhlasuje, Ze vys$sie uvedeny produkt (produkty) je (su)
v stlade s nasledujicimi pravnymi predpismi:

e Nariadenie 2017/745 o zdravotnickych pomdckach

e Smernica 2014/53/EU o radiovych zariadeniach

e Smernica2011/65/EU o obmedzeni pouzivania urcitych nebezpeénych latok

Vsetka podporna dokumentdcia sa uchovava pod sprdvou spolo¢nosti Abbott Diabetes Care Ltd.
a na poZiadanie sa spristupni na nahliadnutie. Toto vyhldsenie sa vydava na vyhradnu

zodpovednost a je podpisané v mene zakonného vyrobcu, spoloénosti Abbott Diabetes Care Ltd.
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Izjava o skladnosti EU

Ime/imena izdelkov Sistem za nadzor glukoze FreeStyle Libre 2
(komplet senzorja)

Sistem za nadzor glukoze FreeStyle Libre 2 Plus
(komplet senzorja)

Senzor za stalni nadzor glukoze FreeStyle Libre
Select
Pravni proizvajalec Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road
Witney, Oxon, OX29 0YL
Zdruzeno kraljestvo

Enotna registrska Stevilka (SRN) GB-MF-000029309
pravnega proizvajalca
Pooblaséeni zastopnik Abbott B.V.
Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Nizozemska
Enotna registrska Stevilka (SRN) NL-AR-000012577
pooblas¢enega zastopnika
Prvi datum oznake CE 28. september 2018
GMDN 44611
EMDN 7212040115

Predvideni namen

Senzor sistema za nadzor glukoze FreeStyle Libre 2 (»senzor«) se uporablja skupaj z zdruzljivim
¢italnikom ali aplikacijo za merjenje ravni glukoze v intersticijski tekocini pri ljudeh s sladkorno
boleznijo in je zasnovan tako, da nadomesti testiranje glukoze v krvi pri samoupravljanju
sladkorne bolezni, vkljuéno z odmerjanjem insulina.

Senzor sistema za nadzor glukoze FreeStyle Libre 2 Plus (»senzor«) se uporablja skupaj z
zdruZljivim citalnikom ali aplikacijo za merjenje ravni glukoze v intersticijski tekocini pri ljudeh s
sladkorno boleznijo in je zasnovan tako, da nadomesti testiranje glukoze v krvi pri
samoupravljanju sladkorne bolezni, vklju¢no z odmerjanjem insulina.

Senzor za stalni nadzor glukoze FreeStyle Libre Select (»senzor«) se uporablja skupaj z zdruZljivim
cCitalnikom za merjenje ravni glukoze v intersticijski tekocini pri ljudeh s sladkorno boleznijo in je
zasnovan tako, da nadomesti testiranje glukoze v krvi pri upravljanju sladkorne bolezni, vklju¢no
z odmerjanjem insulina.
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Uredba o medicinskih pripomoékih 2017/745

Osnovni UDI-DI 5021791FLS0002DZ
Klasifikacija lb

Pot skladnosti Priloga IX, poglavji l in Il
Priglaseni organ BSI Group The Netherlands B.V.
Identifikacijska St. priglasenega organa 2797

Certifikat priglaSenega organa MDR 716262 R000

Direktiva o radijski opremi 2014/53/EU
Usklajeni standardi EN 300328 V2.2.2
Pot skladnosti Modul A

Direktiva 2011/65/EU o omejevanju nevarnih snovi
Usklajeni standardi | EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care izjavlja, da je zgoraj omenijeni izdelek v skladu z naslednjimi zakonodajnimi akti:
e Uredba o medicinskih pripomockih 2017/745

e Direktiva 2014/53/EU o radijski opremi

e Direktiva 2011/65/EU o omejevanju nevarnih snovi

Vso spremno dokumentacijo hrani podjetje Abbott Diabetes Care Ltd. in je na zahtevo na voljo za
pregled. Ta izjava je izdana pod izkljutno odgovornostjo in podpisana v imenu pravnega

proizvajalca, podjetja Abbott Diabetes Care Ltd.

V.14 CEDEC116 REV-M
EN/BG/HR/CS/DA/NL/ET/FI/FR/DE/EL/HU/GA/IT/LV/LT/MT/PL/PT/RO/SK/SL/ES/SV
Template: 7.2.102T01_Rev-F

Page 44 of 49



Abbott
Diabetes Care

Declaracion de conformidad de la UE

Nombre(s) del producto Sistema Flash de monitorizacion de glucosa

FreeStyle Libre 2 (kit sensor)

Sistema Flash de monitorizacidn de glucosa
FreeStyle Libre 2 Plus (kit sensor)

Sensor de monitorizacién continua de glucosa
FreeStyle Libre Select
Fabricante legal Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 0YL
Reino Unido

SRN del fabricante legal GB-MF-000029309
Representante autorizado Abbott B.V.

Wegalaan 9,
2132 JD Hoofddorp,
Paises Bajos

SRN del representante autorizado NL-AR-000012577
Primera fecha de marcado CE 28 de septiembre de 2018
GMDN 44611

EMDN 212040115

Finalidad prevista

El sensor del sistema Flash de monitorizacién de glucosa («sensor») FreeStyle Libre 2 se utiliza junto
con un lector o una aplicacién compatibles para controlar los niveles de glucosa en el liquido
intersticial en personas con diabetes mellitus y ha sido disefiado para sustituir las pruebas de
glucosa en sangre en el marco de la autogestion de la diabetes, incluida la dosificacién de la insulina.

El sensor del sistema Flash de monitorizacion de glucosa («sensor») FreeStyle Libre 2 Plus se utiliza
junto con un lector o una aplicacién compatibles para controlar los niveles de glucosa en el liquido
intersticial en personas con diabetes mellitus y ha sido disenado para sustituir las pruebas de
glucosa en sangre en el marco de la autogestiéon de la diabetes, incluida la dosificacion de la
insulina.

El sensor de monitorizacién continua de glucosa FreeSyle Libre Select (“sensor”) se utiliza junto
con un lector compatible para controlar los niveles de glucosa del liquido intersticial en personas
con diabetes mellitus y ha sido disefado para sustituir las pruebas de glucosa en sangre en el

marco de la gestidn de la diabetes, incluida la dosificacion de insulina.
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Reglamento 2017/745 sobre productos sanitarios

UDI-DI basico 5021791FLS0002DZ
Clasificacion b

Ruta de conformidad Anexo IX, capitulos I y Il
Organismo notificado BSI Group The Netherlands B.V.
N.2 de identificacidn del organismo notificado 2797

Certificado del organismo notificado MDR 716262 RO00

Directiva 2014/53/UE relativa a los equipos radioeléctricos
Normas armonizadas EN 300328 Vv2.2.2
Ruta de conformidad Modulo A

Directiva 2011/65/UE sobre restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas
Normas armonizadas EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care por la presente declara que los productos mencionados anteriormente son
conformes con los siguientes actos legislativos:

e Reglamento 2017/745 sobre productos sanitarios

e Directiva 2014/53/UE relativa a los equipos radioeléctricos

e Directiva 2011/65/UE sobre la limitacién del uso de sustancias peligrosas

Todos los documentos acreditativos permanecen bajo el control de Abbott Diabetes Care Ltd. y
se encuentran disponibles para examinarlos mediante previa solicitud. Esta declaracion se emite
bajo la responsabilidad unica, del fabricante legal, Abbott Diabetes Care Ltd. y se firma en su
nombre.
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EU-forsakran om overensstammelse

Produktnamn FreeStyle Libre 2 Flash
glukosovervakningssystem (sensorsats)
FreeStyle Libre 2 Plus Flash
glukosovervakningssystem (sensorsats)

FreeStyle Libre Select sensor for kontinuerlig
glukosovervakning

Juridisk tillverkare Abbott Diabetes Care Ltd.

Range Road

Witney, Oxon, OX29 OYL

Storbritannien

SRN for juridiskt ansvarig GB-MF-000029309

tillverkare

Auktoriserad representant Abbott B.V.
Wegalaan 9,

2132 JD Hoofddorp,
Nederlédnderna

SRN for auktoriserad representant NL-AR-000012577
Forsta datum for CE-markning 28 september 2018
GMDN 44611

EMDN 712040115

Avsett dndamal

Sensorn for FreeStyle Libre 2 Flash-glukosdvervakningssystemet (“sensorn”) anvands
tillsammans med en kompatibel avldsare eller app for att 6vervaka glukosnivaerna i interstitiell
vatska hos personer med diabetes mellitus och ar utformad for att ersatta blodglukostestning
vid sjalvhantering av diabetes, inklusive dosering av insulin.

Sensorn for FreeStyle Libre 2 Plus Flash-glukosévervakningssystemet (“sensorn”) anvands
tillsammans med en kompatibel avldsare eller app for att 6vervaka glukosnivaerna i interstitiell
vatska hos personer med diabetes mellitus och ar utformad for att ersatta blodglukostestning
vid sjdlvhantering av diabetes, inklusive dosering av insulin.

FreeStyle Libre Select-sensorn for kontinuerlig glukosévervakning (“sensorn”) anvands
tillsammans med en kompatibel avlasare for att Overvaka glukosnivaerna i interstitiell vatska hos
personer med diabetes mellitus och ar utformad for att ersatta blodglukostestning vid hantering
av diabetes, inklusive dosering av insulin.
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Forordningen om medicinteknisk utrustning 2017/745

Grundlaggande UDI-DI 5021791FLS0002DZ

Klassificering lb

Vag till verensstammelse Bilaga IX, avsnitt | och Il

Anmalt organ BSI Group The Netherlands B.V.

Anmalt organs identifieringsnummer 2797

Anmalt organs intyg MDR 716262 RO00

Radioutrustningsdirektivet 2014/53/EU

Harmoniserade standarder EN 300328 Vv2.2.2

Vag till bverensstdmmelse Modul A

Direktiv 2011/65/EU om begrinsning av anvindning av vissa farliga &mnen (RoHS)

Harmoniserade standarder EN IEC 63000:2018

Abbott Diabetes Care forsdakrar hdarmed att de ovan ndmnda produkterna uppfyller kraven i
foljande rattsakter:

e Forordningen om medicinteknisk utrustning 2017/745

e Radioutrustningsdirektivet 2014/53/EU

e Direktiv2011/65/EU om begrinsning av anvandning av vissa farliga &mnen (RoHS)

All stodjande dokumentation forvaras under kontroll av Abbott Diabetes Care Ltd. och finns
tillganglig for granskning pad begdran. Denna forsakran utfirdas pa eget ansvar av och
undertecknas pa uppdrag av den juridiska tillverkaren, Abbott Diabetes Care Ltd.
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Signature/ Moanuc/ Potpis/ Podpis/

Underskrift/ Handtekening/ Allkiri/ AG RA Digita”y Signed
Allekirjoitus/ Signature/ Unterschrift/ by AGRAWAX14
Yroypadn/ Alairas/ Sinid/ Firma/ Paraksts/

Para3as/ Firma/ Podpis/ Assinatura/ WAX 'I 4 Date: 2024.08.22
Semnaturd/ Podpis/ Podpis/ Firma/ 12:45:12 +01'00'
Underskrift:

Name/ Ume/ Ime i prezime/ Jméno/ Navn/ Amit Agrawal

Naam/ Nimi/ Nimi/ Nom/ Name/ Ovopa/ Név/
Ainm/ Nome/ Vards, uzvards/ Vardas ir
pavardé/ Isem/ Imie i nazwisko/ Nome/
Nume/ Meno/ Ime/ Nombre/ Namn:

Position/ OnbxHocT/ Funkcija/ Pozice/ Stilling/ | Regulatory Affairs Director, EMEA
Functie/ Amet/ Tehtavanimike/ Position/
Stelle/ ©¢on/ Beosztas/ Freagracht/ Posizione/
Amats/ Pareigos/ Pozizzjoni/ Stanowisko/
Cargo/ Functie/ Pozicia/ Polozaj/ Cargo/
Befattning:

Place/ Macto/ Mjesto/ Misto/ Sted/ Locatie/ Witney, UK
Koht/ Paikka/ Lieu/ Ort/ Témoc/ Hely/ Ait/
Luogo/ Vieta/ Vieta/ Post/ Miejsce/ Local/
Locatie/ Miesto/ Kraj/ Lugar/ Ort:

Date/ [ata/ Datum/ Datum/ Dato/ Datum/
Kuupdev/ Paivamaara/ Date/ Datum/
Huepopnvio/ Datum/ Data/ Data/ Datums/
Data/ Data/ Data/ Data/ Data/ Datum/ Datum/
Fecha/ Datum:

22-Aug-2024
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